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O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas da 6% Vara
Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Levetiracetam 100mg/ml (Keppra®), Clobazam 10mg e Melatonina 1mg/ml.

| - RELATORIO

1. De acordo com laudo médico mais recente do Centro de Genética Médica do Rio
de Janeiro — CEGEMERJ (fl. 25), emitido em 21 de agosto de 2021 por | |
| |, o Autor apresenta diagnostico de Sindrome de Angelman, com crises
convulsivas controladas com o uso do medicamento Levetiracetam 100mg/ml (Keppra®). Foi
informado que a abordagem multidisciplinar e acompanhamento com diversos especialistas,
preferencialmente em unidade hospitalar, é o principal mecanismo de otimizagdo das capacidades
adaptativas do Autor.

2. Foram acostados receituario médico (fl. 22), datado de 16 de setembro de 2021,
receituéario de controle especial e notificagdo de receita (fls. 23 e 24), ndo datados, todos emitidos
pela médical |, nos quais constam prescritos,

respectivamente: Melatonina 1mg/ml, Levetiracetam 100mg/ml (Keppra®) e Clobazam 10mg.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolida¢do n® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria & Saude no
Ambito do Sistema Unico de Sadde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispbe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. No tocante ao Municipio de Duque de Caxias, em consonancia com as legislacdes
supramencionadas, esse definiu 0 seu elenco de medicamentos, a saber, Relacdo Municipal de
Medicamentos Essenciais, REMUME - Duque de Caxias, publicada no Portal da Prefeitura de
Duque de Caxias, <http://www.duquedecaxias.rj.gov.br/portal>.

9. Os medicamentos pleiteados Levetiracetam e Clobazam estdo sujeitos a controle
especial de acordo com a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes.
Portanto, a dispensagéo destes estd condicionada & apresentacdo de receituérios adequados.

DO QUADRO CLINICO

1. Sindrome de Angelman (SA) se caracteriza por retardo mental (RM) severo,
acompanhado por incapacidade de falar palavras ou frases, andar atdxico desequilibrado e
convulsdes e pelo fato de seus portadores rirem excessivamente sempre que ha um estimulo de
qualquer natureza. Essas risadas inapropriadas, que ocorrem independentemente de um fato alegre,
quase como um reflexo, além do andar vacilante, levaram & denominacdo de "happy puppet
syndrome" (sindrome da marionete feliz) para essa condicdo. Sinais de hipotonia podem se
manifestar com dificuldades para succéo e degluticdo, dificultando a alimentacdo. Além do retardo
em todos os marcos do desenvolvimento, hiperatividade, risadas explosivas, auséncia de linguagem
verbal (restrita a sonorizacdo de trés a cinco silabas e raramente quatro a cinco palavras) e o
aparecimento de crises convulsivas, que ocorrem em 80% dos casos, geralmente antes dos 4 anos
de idade, podem levar o médico a diagnosticar a SA™.

DO PLEITO

1. Levetiracetam (Keppra®) é um medicamento antiepiléptico indicado como terapia
adjuvante no tratamento de: crises focais/parciais com ou sem generaliza¢do secundéria em adultos,
adolescentes e criangas com idade superior a 6 anos, com epilepsia; crises miocldnicas em adultos,
adolescentes e criangas com idade superior a 12 anos, com epilepsia mioclénica juvenil; e crises
tonico-clénicas primarias generalizadas em adultos, adolescentes e criangas com mais de 6 anos de
idade, com epilepsia idiopética generalizada?.

! Maris, Angelica Francesca e Trott, AlexisA patogénese genética e molecular da sindrome de Angelman. Jornal Brasileiro de Psiquiatria
[online]. 2011, v. 60, n. 4, pp. 321-330. Disponivel em: <https://doi.org/10.1590/S0047-20852011000400014>. Acesso em: 10 mai.
2022.

2 Bula do medicamento Levetiracetam (Keppra®) por ucB Biopharma Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351199504201353/?nomeProduto=Keppra>. Acesso em: 10 mai. 2022.
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2. Clobazam ¢é ansiolitico e anticonvulsivante pertencente ao grupo dos
benzodiazepinicos. N&o interfere no rendimento psicomotor, permitindo o desempenho das
atividades normais do paciente. Estd indicado como ansiolitico e sedativo. Como sedativo, €
utilizado em casos de transtornos psicovegetativos e psicossomaticos. Também ¢é indicado para
terapia adjuvante nos casos de pacientes com epilepsia ndo adequadamente controlada com o uso
de anticonvulsivantes em monoterapia®.

3. Melatonina é um neuro-horménio enddgeno produzido predominantemente na
glandula pineal, sintetizado a partir do triptofano e derivado da serotonina. Em individuos com
visdo normal a secrecdo de Melatonina aumenta logo apds o anoitecer, atinge seu pico maximo na
madrugada e reduz lentamente nas primeiras horas da manh&. Ela possui papel essencial na
sincronizacéo do ritmo circadiano, em particular, no sono e vigilia e no metabolismo energético®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que ndo é possivel afirmar com seguranga que o medicamento
Clobazam 10mg esta atualmente sendo usado pelo Requerente levando-se em conta que o laudo
médico mais recente (fl. 25) cita apenas o medicamento Levetiracetam 100mg/ml (Keppra®)
como responsavel por controlar as crises convulsivas do Autor e que o receitudrio médico
prescrevendo o pleito Clobazam 10mg ndo se encontra datado (fl. 23).

2. N&o hé4 informacgdes em laudo médico apensado aos autos acerca de quadro clinico
que acomete o Autor que permita a este Nucleo inferir com seguranca sobre a indicacdo de
Melatonina 1mg/ml em seu tratamento.

3. Vale dizer que o pleito Levetiracetam 100mg/ml (Keppra®) possui_indicacdo
para o tratamento de crises convulsivas relacionadas a patologia do Autor.

4. Quanto ao fornecimento pelo SUS:

e Levetiracetam 100mg/ml ¢ disponibilizado pela Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro (SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF), aos pacientes que se enquadram nos critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Epilepsia, disposto em Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de
27 de junho de 2018°.

e Clobazam 10mg é fornecido pela Secretaria Municipal de Saude de Duque de Caxias, por
meio da Atencéo Bésica, conforme REMUME-Duque de Caxias.

e Melatonina Img/ml ndo _integra nenhuma lista oficial para dispensacdo pelo SUS no
ambito do Municipio de Duque de Caxias e do estado do Rio de Janeiro;

5. Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica —
HORUS, o Autor ndo possui_cadastro no CEAF para o recebimento do medicamento
Levetiracetam 100mg/ml.

SBula. do  medicamento  Clobazam  (Urbanil®)  por  Sanofi-Aventis ~ Farmacéutica  Ltda. Disponivel  em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351189459201911/?nomeProduto=Urbanil>. Acesso em: 10 mai. 2022.

4 Sousa Neto JA, Castro BF. Melatonina, ritmos biol6gicos e sono - uma revisdo da literatura. Revista Brasileira de Neurologia »
Volume 44 » No 1 jan- fev - mar, 2008.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Atencdo Especializada & Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e Insumos
Estratégicos em Salde. Portaria Conjunta n® 17, de 21 de junho de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Epilepsia. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_Epilepisia_2019.pdf>. Acesso em: 10 mai. 2022.
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6. Ap0s feitos os esclarecimentos, este Nucleo recomenda o seguinte:

e Que o médico assistente avalie se o Autor se enquadra dentro dos critérios de inclusdo
definidos pelo PCDT - Epilepsia para o recebimento do medicamento Levetiracetam
100mg/ml. Caso positivo, a representante legal do Autor devera solicitar cadastro junto
ao CEAF (unidade e documentos para cadastro estdo descritos no ANEXO I).

e Caso 0 medicamento Clobazam 10mg esteja realmente indicado ao Autor, a representante
legal devera dirigir-se a unidade bésica de salude mais préxima de sua residéncia, com
receituario apropriado, a fim de realizar sua retirada.

e Seja emitido novo laudo que descreva de forma pormenorizada quadro clinico que acomete
0 Autor que justifique o uso do pleito Melatonina.

7. Informa-se que apenas os medicamentos Levetiracetam 100mg/ml (Keppra®) e
Clobazam 10mg possuem registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
A Melatonina 1mg/mL., por se tratar de férmula manipulada, ndo possui registro ativo na referida
agéncia.

E o parecer.

A 62 Vara Civel da Comarca de Duque de Caxias do Estado do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO VANESSA DA SILVA GOMES
Farmacéutico Farmacéutica
CRF-RJ 15023 CRF-RJ 11538
1D.5003221-6 ID. 4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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ANEXO |

Unidade: RioFarmes Duque de Caxias

Endereco: Rua Marechal Floriano, 586 A - Bairro 25 agosto, Duque de Caxias (Tel.:2507-
5025)

Documentos pessoais: Original e Copia de Documento de Identidade ou da Certidao de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Copia do comprovante de residéncia.

Documentos médicos: Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢gdo do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME deveréd conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencéao
expressa do diagndstico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT
do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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